
中 国 家 用 电 器 研 究 院

《我国疫苗冷链产品标准现状及展望》

2021.04.08

部门名称：制冷及空调检测中心 吴晓丽 2021年4月10日



《我国疫苗冷链产品标准现状及展望》 中 国 家 用 电 器 研 究 院

目录

1. 背景

2. 我国疫苗冷链标准现状

3. 我国疫苗冷链标准与WHO标准对比

4. 我国疫苗冷链设备标准展望



《我国疫苗冷链产品标准现状及展望》 中 国 家 用 电 器 研 究 院

背景



《我国疫苗冷链产品标准现状及展望》 中 国 家 用 电 器 研 究 院

背景



《我国疫苗冷链产品标准现状及展望》 中 国 家 用 电 器 研 究 院

背景



《我国疫苗冷链产品标准现状及展望》 中 国 家 用 电 器 研 究 院

我国疫苗冷链标准现状
疫苗冷链设备 标准 适用范围 标准归口

低温冷库 JB/T9061-1999/ JB/T9061-
2018/《组合冷库》

在工厂组装好，可部分或整体发运的冷
库

全国冷冻设备标准
化技术委员会普通冷库

冷藏车 GB 29753-2013
《道路运输食品与生物制品
冷藏车 安全要求及试验方法》

采用已定型汽车整车或二类、三类底盘
上改装的装备机械制冷机组的道路运输
易腐食品与生物制品的冷藏车和冷藏半

挂车

全国汽车标准化技
术委员会疫苗运输车

低温冰箱
GB/T 20154-2014《低温保存

箱》
封闭式电动机驱动压缩式低温保存箱 全国家用电器标准

化技术委员会

普通冰箱

YY/T 0086-2007/ YY/T 
0086-2020《药品冷藏箱》

箱内温度范围为2℃~8℃，由工厂装配，
采用电机驱动压缩机方式制冷，内部采
用空气自然对流或强制对流方式进行冷
却的用于存放存品的医用冷藏箱，包括

医用血液冷藏箱

全国医用电器标准
化技术委员会医用
X线设备及用具标
准化分技术委员会

冷藏箱（包）
WHO/EPI/LHIS/9707(E4/PR
OC/1)

包括疫苗箱、疫苗盒等不同容积大小、
存储时间长短的疫苗箱

世界卫生组织

标
准
现
状
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我国疫苗冷链标准与WHO标准对比
疫苗冷链设备 类别 包含种类 细分类别

冷库 E001 容积超过10m3的疫苗冷藏或冷冻箱；
内部毛容积超过40m3的步入式疫苗冷

库

CR普通冷库
LWICR步入式冷库

冷藏车 E002 冷藏温度在2℃~8℃适用于存储疫苗和
药品的冷藏车

疫苗冰箱

E003 按制冷方式适用于压缩式制冷和吸收式
制冷疫苗冰箱，按供电方式，包括断续
供电和太阳能供电疫苗冰箱；疫苗储存
主要在2℃~8℃、深冷-86℃疫苗冰箱

RF系列
FZ系列

ULT-超低温冷冻箱

疫苗箱（不带电）
E004 按容积大小有<5L、5~25L、≥100L等、

按保温时长分为短期、长期储存
CB系列
VC系列

冰排
E005 水排和相变排 IP、PCMC

温度监控装置
E006 包括冷链温度监测、温度记录、温度显

示、报警等类别的温度监控记录装置
AL、IN、TH、TR

等系列
稳压源（太阳能
剩余能量控制装

置）

E007 独立式或联合型稳压源；太阳能直驱疫
苗冰箱用太阳能剩余能量控制装置

VS、EHC

E001

E002

E003
E004

E005
E006

E007

⚫ 标准体系-产品类别

✓ E001

✓ E002

✓ E003

✓ E004

✓ E005

✓ E006

✓ E007
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我国疫苗冷链标准与WHO标准对比
⚫ 标准体系-产品细分类别

类别 我国细分类别 WHO细分类别

E001 低温冷库 CR普通冷库
LWICR步入式冷库

普通冷库

E002 冷藏车 --
疫苗运输车

E003
低温冰箱 RF系列

FZ系列
ULT-超低温冷冻箱普通冰箱

E004 冷藏箱（包）
CB系列
VC系列

E005 -- IP、PCMC

E006 -- AL、IN、TH、TR等系列

E007 -- VS、EHC
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我国疫苗冷链标准与WHO标准对比
⚫ 标准体系-考核指标 YY/T 0086-2020 WHO/PQS/E003/RF03.5&

WHO/PQS/RF03-VP.4断续供电疫苗冰箱
容积、外形尺寸 容积、重量、外形尺寸
储藏温度 降温、初始稳定和耗电量（断续供电）
降温试验 湿度控制
耗电量 稳定运行和连续耗电量
温度均匀度 稳定运行和断续耗电量（断续供电）
温度波动度 水排冷冻能力、储藏间室能力和耗电量（断

续供电）
显示温度偏差 昼夜、冷冻水排储藏和耗电量（断续供电）
开关门显示温度 压缩机启动

降温装置（仅血液箱） 保温试验

绝热性能 冷冻防护等级

气密性 开门试验
温度监控 最小环境温度试验
断电报警（仅血液箱） --
搁架和容器 温度监控
自动化霜、收集和处理化霜水 断电报警

噪声 --
EMC符合GB/T 18268.1-2010《测量、控制和实验室
用的电设备电磁兼容性要求第1部分：通用要求》

EMC符合IEC 61000-6-1 和IEC 61000-6-3

安全GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气
设备的安全要求第1部分：通用要求》

安全符合IEC 60335-1和IEC 60335-2-24

✓ 资源属性指标

✓ 能源属性指标（耗电量）

✓ 环境属性指标（噪音、WEEE）

✓ 消费属性指标（安全、EMC、性能）
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我国疫苗冷链标准与WHO标准对比
⚫ 标准体系-考核指标

✓ 资源属性指标

✓ 能源属性指标（耗电量）

✓ 环境属性指标（噪音、WEEE）

✓ 消费属性指标（安全、EMC、性能）

序号 资料类别 内容
1 声明资料1 按照标准4.2.16相应内容提供耐腐蚀声明
2 声明资料2 按照标准4.7.2提供符合《消除消耗臭氧层化学品蒙特利尔

议定书》规定的声明
3 声明资料3 按照标准4.7.3提产品及其组成成分（包括电池）不得含有

铅、汞、镉、六价铬、多溴联苯（PBB）或多溴联苯醚
（PBDE）。
声明

4 声明资料4 按照标准4.10提供必须遵守欧盟指令2002/96/EC的WEEE
要求相关的声明

5 说明书1 按照4.3.1在说明书中规定存放运输中的环境温度范围

6 说明书2 按照4.3.2在说明书中规定存放运输中的环境湿度范围

7 说明书3 按照4.4.1在说明里规定外形尺寸
8 说明书4 按照4.8在说明里规定担保相关规定
9 说明书5 按照4.9在说明书里规定10年维护类似说明
10 说明书6 按照4.10在说明书中规定废弃处理相关要求
11 说明书6 按照4.11在说明书中增加相关要求
12 安全符合性证明 提供符合安全标准的报告或证书

13 电磁兼容 提供符合电磁兼容标准的报告或证书
IEC 61000-6-1 and IEC 61000-6-3.

14 标签和标识 制冷剂、可燃制冷剂火焰符号、高低温温度符号、防护等
级符号（如果样机上已经有，则不需要单独提供）

设备名称 建议维护周期 建议使用年限

低温冰箱 根据需要定期除霜。 8-10年

普通冰箱 -- 8-10年
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我国疫苗冷链标准与WHO标准对比
⚫ 标准体系-温度

✓ 允许温度范围

✓ 测温元件的使用

✓ 测温点布置

✓ 采样频率

✓ 温度确定方式瞬时、算

术平均、积分平均

每次应当测量冰箱内存放疫苗的各室温度，冰箱冷藏室温
度应当控制在2℃～8℃，冷冻室温度应当控制在≤-15℃。

YY0086-2020

《疫苗储存和管理规范》-2017

……

WHO/PQS/E003
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我国疫苗冷链标准与WHO标准对比
⚫ 标准体系-温度

✓ 允许温度范围

✓ 测温元件的使用

✓ 测温点布置

✓ 采样频率

✓ 温度确定方式瞬时、算

术平均、积分平均

铜质圆柱 铜或镀锡黄铜，质量为25g±5%,最大18mm。

试验包（M包） 尺寸：50mm± 2,0mm x 100 mm ± 3,0mm x 100 mm ±3.0mm     重
量：500 g ± 10 g 
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我国疫苗冷链标准与WHO标准对比
⚫ 标准体系-温度
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我国疫苗冷链设备标准展望

以疫苗储存和运输全链条相关产品为维度，建立标准架构

标准架构

01

02

03

疫苗冷链设
备标准体系 针对疫苗冷链设备储存温度、供电方式、制冷方式等进一

步细分类别

细分类别

如针疫苗冷链用配套温度监控装置、指示标签、蓄冷装

置、稳压电源及太阳能蓄能装置等

建立疫苗冷链辅助设备标准
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我国疫苗冷链产品标准展望

以绿色可持续发展为理念，综合考虑资源属性、能源属

性、环境属性及消费属性

指标体系架构

01

02

03

疫苗冷链设
备指标体系 针对疫苗的实际储存温度要求，统一温度考核要求，明确

测量用仪器设备及设备精度

统一温度要求

建立统一的疫苗冷链设备测量方法，标准走出去

统一试验方法
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我国疫苗冷链产品标准展望

监管

疫苗
使用

疫苗
运输

疫苗
生产

健全标
准体系

完善监
管制度

保障
安全
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